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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Solithromycin Triskel EU Services (solitromycin)

Den 27 mars 2017 underrattade Triskel EU Services Ltd officiellt kommittén for humanlédkemedel
(CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansdkan om godkannande for forsaljning for Solithromycin
Triskel EU Services som var avsett for behandling av samhallsférvéarvad pneumoni, inhalerad antrax
och inhalerad tularemi.

Vad ar Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen solitromycin.
Det skulle finnas som kapslar som tas genom munnen och som ett pulver som bereds till en
infusionsvatska, l6sning (dropp) i en ven.

Vad skulle Solithromycin Triskel EU Services anvandas for?

Solithromycin Triskel EU Services skulle anvandas for att behandla féljande bakterieinfektioner:
e samhallsférvarvad pneumoni (en infektion i lungorna som férvéarvats utanfér sjukhusmiljon),

e inhalerad antrax (den svaraste formen av mjaltbrand som férvarvats genom inandning av
bakteriesporer),

e inhalerad tularemi (en annan allvarlig sjukdom som férvarvats genom inandning av bakterier).
Hur verkar Solithromycin Triskel EU Services?

Den aktiva substansen i Solithromycin Triskel EU Services, solitromycin, ar en typ av antibiotikum som
liknar en grupp antibiotika som kallas "makrolider”. Den verkar genom att blockera produktionen av
bakterieproteiner, vilket hindrar bakterierna fran att vaxa.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram data fran tre studier som utforts p4 sammanlagt 1 855 patienter med
samhallsférvarvad pneumoni, dar Solithromycin Triskel EU Services jamférdes med andra antibiotika
(levofloxacin och moxifloxacin). Inga studier pa patienter med inhalerad antrax eller inhalerad tularemi
har utforts och foretaget lade fram data fran laboratoriestudier.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet flera
betankligheter och ansag preliminart att Solithromycin Triskel EU Services inte skulle ha kunnat
godkannas fér behandling av samhallsférvarvad pneumoni, inhalerad antrax och inhalerad tularemi.

CHMP fann att det inte hade lamnats in tillrackligt med data till stéd fér anvandningen vid inhalerad
antrax och inhalerad tularemi. Det fanns aven farhdgor om att solitromycin kan vara skadligt for
levern. Dessutom hyste kommittén farhagor 6ver framstallningsprocessen for den aktiva substansen
som inte uteslot narvaron av fororeningar, och testet for att sakerstalla steriliteten av produkten for
infusion ansags inte vara giltigt.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Solithromycin Triskel EU Services
inte 6vervagde riskerna.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att dess beslut att aterkalla
ansOkan grundas pa en begaran fran USA:s lakemedelsmyndighet (FDA) om tillhandahallande av
ytterligare sékerhetsuppgifter till stéd fér godkannande i USA. Foretaget planerar att inkludera dessa
data i en ny ansdkan om godkannande for forsaljning i EU.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
proévningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Solithromycin Triskel EU Services.

Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den
lakare som ger dig ldkemedlet.
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